This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of 
the original documents submitted by the applicant. 

Defects in the images may include (but are not limited to): 

• BLACK BORDERS 

• TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

• FADED TEXT 

• ILLEGIBLE TEXT 

• SKEWED/SLANTED IMAGES 

• COLORED PHOTOS 

• BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 

• GRAY SCALE DOCUMENTS 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 



As rescanning documents will not correct images, 
please do not report the images to the 
Image Problem Mailbox. 



® r£PUBLIQUE FRANQAISE © N° de publication : 



(An'utiliserquepourles 
commandss de reproduction) 



2 794 018 



DE LA 



INSTITUT NATIONAL QQ 06627 

PROPRIETE INDUSTRIELLE (g) N° d'enreglstrement national : uoot 9 

PARIS 

@> IntCI 7 :A61B8/12.A61 N 7/00 



BREVET DiNVENTION 



B1 



APPAREIL DE LOCALISATION ET DE TRAITEMENT PAR ULTRASONS. 



\^ Date de depot : 26.05 


© References a d'autres documents nattortaux 
ap pa rentes : 


@) Prtorlte: 


(fl) Demandeur(s) : TECHNOMED MEDICAL SYSTEMS 
S^tteanonvme eUNSVTUT NATIONAL DE LA 

sSmerSffi recherche medicale inserm 

— FR. 


© Date de mlse a la disposition du public 
W de la demande : 01.12.00 Bulletin 00/46. 


© Inventeurfs) : LACOSTE FRANCOIS et 
^ CATHIGNOL DOMINIQUE. 


(45) Date de la mlse a disposition du public du 
W brewt tflnvention : 24.05.02 Bulletin 02/21. 




@ Liste des documents cites dans le rapport de 
recherche : 


© Tltulaire(s) : 


Se reporter a fa fin du present fesefcufe 


® Mandatalre(s) : CABINET H1RSCH. 



ffl 

I 

00 



CM 

DC 
U. 



Ill 



1 



2794018 



APPAREIL DE LOCALISATION ET DE TRAITEMENT PAR ULTRASONS 

5 La pr6sente invention concerne un appareil de localisation et de traitement par 

ultrasons. Elle s'applique notamment au traitement par ultrasons focalises des 
myomes ou des autres types de tumeurs prfoentant un pddicule. Elle s'applique 
egalement au rep6rage et au traitement des vaisseaux sanguins. 

Les myomes sont des boules de tissu musculaire attaches k l'uterus, autrement 
10 dit, sont des fibromes particuliers. On distingue 3 types suivant leur localisation : 

- sous s6reux, i. e. externes k la cavite uterine; 

- dans la paroi uterine, 

- 4 Pinterieur de la cavit& uterine 

Les myomes sous s£reux posent peu de soucis, sauf s*ils sont trop gros. Les 
1 5 myomes dans la paroi uterine posent des problemes de saignement. Les myomes k 
rinterieur de la paroi uterine r^duisent apr£s la menopause sauf si la patiente re^oit 
des traitement s hormonaux substitutifs. lis doivent etre op6r6s s'ils empechent la 
conception. 

Pour l'ablation des myomes, on utilise les techniques chirurgicales suivantes 
20 - myomectomie par laparotomie; 

- myomectomie par coelioscopie; 

- hysterotomie par hysteroscopie; 

La myomectomie par laparotomie ou coelioscopie pr6sente l'inconv6nient que 
la cicatrice sur la paroi uterine reste fragile. L'intervention par hysteroscopie pose le 
25 probl&me de la limitation du temps opfratoire due aux saignements et k la resorption 
du glycocol. Cette procedure ne s'applique done qu'aux myomes de petite taille, i. e. 
de 3 k 4 mm. De plus cette procedure demande une grande habilete op£ratoire, et peut 
etre dangereuse. 

II a encore 6t6 propose, k titre experimental, de traiter les myomes par 
30 embolisation; le probleme essentiel de ce traitement est qu'il est trts douloureux k 
V expulsion de la masse n£cros£e. 

Les myomes sont visibles en echographie, abdominale ou transvaginale. En 
echographie transvaginale la sonde est dispos^e suivant l'axe du vagin, 
perpendiculairement au grand axe de l'ut£rus. En echographie abdominale, la sonde 
35 est pos6e sur l'abdomen de la patiente. 

On utilise avantageusement la technique de rhyst£ro-£chographie pour 
localiser le myome. On instille un peu de serum pour d6coller les deux boucles de 
I* uterus, typiquement k 1'aide d'un catheter de 2 mm introduit par voie vaginale. Cette 
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technique n'est pas douloureuse du fait de la feible pression nfcessaire pour d&oller 
les boucles de lhit^ras. 

On peut ainsi identifier par 6chographie en mode B le fibrome et ses rapports 
anatomiques. La vascularisation autour du fibrome qui est irrigu6 par sa p£riph6rie k 

5 partir d'un p6dicule. 

Dans un domaine th&apeutique distinct, des sondes de traitement par ultrasons 
et de localisation par 6chographie ont et6 propos6es pour le traitement de 
Thyperplasie benigne de la prostate. On pourra notamment consulter WO-A-89 07909 
(Fry), ou encore WO-A-95 02994, au nom de la demanderesse. Ces sondes 

10 conviennent k un traitement de la prostate, mais ne prdsentent pas les caract6ristiques 
g6om6triques et ultrasoniques permettant de traiter les myomes. Pour la localisation 
ultrasonique, ces sondes comprennent des transducteurs d'^chographie utilises en 
mode A ou en mode B. 

Par ailleurs, des essais ont ete effectu6s pour tenter de coaguler des vaisseaux 

15 sanguins par ultrasons focal is6s: voir par exemple Delon-Martin C, Vogt C, 
Chignier E., Guers C, Chapelon JY., Cathignol D., "Venous thrombosis generation 
by means of High Intensity Focused Ultrasound." Ultrasound Med. & Biol.; 21 ; 113- 
119; 1995. Cependant cet article ne pr6voit pas la necrose secondaire du tissu. Les 
auteurs utilisent l'6chographie Doppler pour contrdler le flux sanguin avant et aprfes 

20 l'exposition, i, e. pour ^valuer les effets de I'application des ultrasons. Cependant ils 
n'utilisent pas FSchographie Doppler pour rep£rer les vaisseaux k traiter. 

L'article de Schultz-Haak "Ultrasonic treatment of varicose veins" dans the 
Journal of Vascular Diseases Vol. 40, No. 2, Febr. -129-137 prdvoit le traitement par 
ultrasons focalis6s de certaines affections uterines mais ne d6crit pas de dispositif 

25 pr6cis pour ce faire.Enfin, Moussatov AG Baker AC Duck FA ont envisage certains 
traitements gyn6cologiques par ultrasons focalis6s dans leur article "A possible 
approach to the treatment of polycystic ovarian syndrome using focused ultrasound" 
Ultrasonics 36, 893-900 1998. Cet article ne mentionne pas les myomes et ne donne 
aucune description de l'appareil n6cessaire k leur destruction ou k leur rep6rage. 

30 II existe done un besoin d*une technique et d'un appareil de traitement des 

myomes, pour permettre leur destruction, qui soit : 

- ambulatoire (sans hospitalisation) 

- de pr6f6rence sans anesth6sie 

- sans perte de sang 
35 - facile d'utilisation; 

- pr&entant un minimum d'effets secondares ou de complications; 
et qui permette un repferage facile et efficace des zones a traiter. 
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L'invention permet le traitement des myomes, avec tous ces avantages. Elle 
s'applique plus particulierement au traitement des myomes se trouvant k rint6rieur de 
la cavite uterine mais aussi k ceux situ6s dans la paroi uterine ou de l'autre c6\6 de 
celle-ci par rapport k la sonde dans la mesure ou ils peuvent etre atteints par la sonde 
5 selon l'invention, selon la focale du transducteur ultrasonique utilise. 

L'invention permet aussi le repdrage simplifie et le traitement de vaisseaux 
sanguins 

Plus pr6cis£ment, l'invention propose un appareil de localisation et de 
traitement par ultrasons, comprenant au moins un transducteur de therapie et au 
10 moins un transducteur d*imagerie, et un g6nerateur d'impulsions excitant le 
transducteur de therapie et excitant le transducteur d'imagerie en echographie 
Doppler. 

L'echographie Doppler peut servir pour la localisation de la zone k traiter, pour 
le positionnement du transducteur de therapie, avant ou pendant la therapie; elle peut 
15 aussi servir pour signaler la fin du traitement. 

Dans un mode de realisation, le g£n£rateur d'impulsions excite le transducteur 
d'imagerie en echographie Doppler pulsee. 

Dans un mode de realisation, le transducteur de therapie est porte par une 
sonde, de preference une sonde vaginale. 
20 Dans le cas d'une sonde vaginale, le transducteur de therapie est de preference 

dispose 4 1'extremite de la sonde, pour permettre le traitement des tissus uterins. 

De preference, le transducteur de therapie presente une longueur focale adapte 
au traitement des myomes uterins lorsque la sonde est introduite dans le vagin d'une 
patiente. 

25 Dans un mode de realisation, le transducteur d'imagerie est dispose sur la 

sonde. 

Dans ce cas, il est possible que le transducteur d'imagerie et le transducteur de 
therapie soient confondus. 

Dans un autre mode de realisation, l'appareil presente un deuxieme sonde, de 
30 preference exteme, sur laquelle est dispose le transducteur d'imagerie. 

On peut alors pr6voir des moyens de mesure de la position relative de la sonde 
portant le transducteur de therapie et de la sonde portant le transducteur d'imagerie. 

D'autres caracteristiques et avantages de l'invention apparaitront a la lecture de 
la description qui suit des modes de realisation de l'invention, donn6e a titre 
35 d'exemple et en reference aux dessins annexes, qui montrent 

- figure 1, une representation sch6matique d'une sonde selon l'invention, en 
position de traitement; 
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* figure 2, un diagramme expliquant le principe du debitmfctre k effet Doppler k 
Emission puls6e. 

L'invention est decrite dans la suite dans son application au traitement des 
myomes; l'appareil comprend done une sonde pennettant Tacc&s aux myomes par la 
5 voie vaginale. L'invention n'est toutefois pas limit6e k ce type d'appareils, et pourrait 
etre utilisde pour le traitement externe, auquel cas les transducteurs de therapie ne 
sont pas n6cessairement port 6s par une sonde, mais peuvent etre disposes sur une 
sphere, ou sur un support pour assurer un focalisation g6om6trique ou electronique. 
Dans le mode de realisation decrit, l'invention propose d'utiliser, pour le 
10 traitement des myomes, des ultrasons focal ises, emis par une sonde vaginale. En 
outre, Tinvention propose d'utiliser Techographie Doppler pour le rep^rage de la zone 
a traiter. De la sorte, un appareil selon Tinvention permet le traitement des myomes, 
par voie vaginale, par exemple avec les modes op&atoires suivants: 

- balayage du myome par la tache focale de la sonde de th6rapie, de sorte k 
1 5 n6croser ou coaguler la masse du myome; 

- balayage du p6dicule du myome par la tache focale de la sonde de therapie, de 
sorte k n£croser ou coaguler les vaisseaux sanguins qui le composent; dans ce cas la 
masse tissulaire se necrose par ischemic 

Aprfcs le traitement des myomes par ultrasons selon Tinvention, les petits 

20 myomes necroses sont expulses spontandment. II peut etre ndcessaire d'enlever la 
masse du myome dans les autres cas. S'agissant de tissu coaguie, cette operation est 
plus facile : elle ne provoque pas de saignement, et la masse k enlever est reduite; on 
peut de ce fait envisages m£me pour des myomes de taille importante, une 
intervention par hyst6roscopie. 

25 L'invention propose aussi d'utiliser Techographie Doppler pour le repferage des 

myomes avant ou en cours de traitement, et de preference Techographie en mode 
Doppler pulsd decrite en reference a la figure 2. On arrive ainsi k un reperage simple 
et precis des myomes. 

La figure 1 montre une representation schematique d'une sonde selon 

30 Tinvention, en position de traitement d'un myome. Comme repr6sente sur la figure, la 
sonde 1 est une sonde vaginale, qui est introduite dans le vagin de la patiente, de sorte 
que Textremite de la sonde se trouve au voisinage du col de Tuterus 2. L'axe 
longitudinal de la sonde dans la position de traitement representee k la figure se 
trouve sensiblement perpendiculaire au grand axe de Tuterus, materialise sur la figure 

35 par le trait 3 en pointilies. La reference 4 designe un myome k traiter, sur la paroi 
uterine. 

Comme le montre la figure, la sonde presente au voisinage de son extr6mite un 
transducteur de traitement ou transducteur de therapie 5, qui 6met des ultrasons 
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suivant une direction sensiblement perpendiculaire k 1'axe longitudinal de la 
sonde. Ce transducteur peut etre montS fixe ou mobile dans le corps de la 
sonde, en fonction notamment du mode de rep£rage choisi, et de la nteessite de 
laisser le passage k une transducteur d'imagerie. On peut k cet effet utiliser pour 
5 le montage du transducteur dans la sonde renseignement de WO-A-95 02994, 

ou encore un anneau de garde comme enseign6 dans FR-A-2 750 340. II est 
avantageux que le transducteur soit mobile dans la sonde de sorte k permettre le 
balayage de la region a traiter, sans pour autant que la sonde ne bouge. Cette 
solution 6vite les mouvements de la zone k traiter provoquSs par les 
10 mouvements de la sonde du fait du balayage. Le transducteur pourrait aussi etre 

monte non perpendiculaire, et par exemple k environ 45° de Faxe, dans une 
configuration similaire k celle utilis6e pour des transducteurs d'imagerie dans 
les sondes 6chographiques dites "vaginales". 

On peut en outre si nScessaire assurer le maintien en position de la sonde au 

15 cours du traitement par un dispositif d'ancrage intra-utfrin. Un tel dispositif est connu 
en soi. Le dispositif est avantageusement fix6 k I'extremitg de la sonde pour 6viter 
tout mouvement de celle-ci une fois qu'elle est en position de traitement. 

Le transducteur de thSrapie peut presenter une forme assurant une focalisation 
gSometrique des ultrasons, comme represents sur la figure; on peut aussi pr6voir une 

20 focalisation 61ectronique, avec un transducteur plan ou non sphdrique. On entend de 
ce fait par transducteur de thdrapie non seulement un transducteur form6 d'une seule 
c&amique de forme g6ometrique adapt6e 4 focaliser les ultrasons, mais aussi un 
transducteur form6 d'un ensemble de cdramiques excit£es ind£pendamment les unes 
des autres pour permettre une focalisation 61ectronique. 

25 La sonde est relile k un g6n6rateur d'impulsions 7 qui permet d'exciter le 

transducteur de thdrapie. Le g6n6rateur d&ivre k la ou aux cSramiques qui constituent 
le transducteur des impulsions 61ectriques de longueur et d'intensitd r£glables, de 
sorte k appliquer par I'mterm&iiaire du transducteur de th£rapie des ultrasons de 
th£rapie. On entend par ultrasons de therapie des ultrasons ayant un effet intentionnel 

30 de destruction ou necrose des tissus, par chauffage ou par effet de cavitation. De tels 
ultrasons de th&apie pr£sentent typiquement une density d'&iergie supdrieure a 1000 
W/cm 2 . 

Dans un premier mode de realisation I'appareil pr£sente aussi un transducteur 
d'imagerie, et un g£n£rateur d'impulsions permettant d'exciter ce transducteur pour 
35 localiser la zone k traiter et guider les tirs. Le g6n£rateur d'impulsions pour le 
transducteur d'imagerie et pour le transducteur de th&rapie ne fournissent pas des 
impulsions aux mSmes puissances ; on peut n6anmoins les regrouper dans une mSme 
enceinte, et ils seront dans la suite d£sign6$ par 1'expression unique "le g£n£rateur 
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({'impulsions. De preference, comrae expliqu6 en reference k la figure 2, le 
transducteur d'imagerie fonctionne en echographie Doppler puls6e, et fournit non 
seulement une indication de direction, mais aussi de distance. Le transducteur 
d'imagerie peut etre un transducteur monobloc unique, ou peut comprendre plusieurs 
5 elements ou c£ramiques, comme le transducteur de therapie. 

On peut integrer le transducteur d'imagerie 4 la sonde transvaginal suivant une 
disposition similaire k celle utiliste dans les appareils de Fait anterieur mentionn6s 
plus haut Ainsi, il est avantageux que le transducteur d'imagerie puisse permettre de 
visualiser la zone k traiter, avec ou sans mouvement relatif du transducteur d'imagerie 

10 par rapport au transducteur de therapie. A titre d'exemple, on peut fixer le 
transducteur d'imagerie au centre du transducteur de therapie, comme le montre la 
reference 8 sur la figure. On peut pr6voir que le transducteur de therapie s'ecarte pour 
permettre le d£p1acement du transducteur d'imagerie en position de localisation. On 
peut aussi deplacer le transducteur d'imagerie pour l'imagerie, et le retirer pour la 

15 therapie. Si le transducteur d'imagerie et le transducteur de therapie sont fixes 1'un par 
rapport k 1'autre, il est avantageux qu'ils pr6sentent le m£me point focal. 

Dans un deuxifeme mode de realisation de l'appareil, on peut pr6voir que le 
transducteur d'imagerie est ind6pendant de la sonde de th6rapie, et par exemple que le 
transducteur d'imagerie est compris dans une sonde d'6chographie classique. Dans le 

20 cas des myomes, la localisation des myomes peut s'effectuer par echographie 
transabdominal, sur une distance de 7 k 8 cm apres traverser de la vessie. Les 
mouvements relatifs des sondes d'imagerie et de therapie peuvent etre coordonnfes 
pour permettre d'amener le point focal du transducteur de th6rapie dans la position 
voulue. Une solution poiu- coordonner les mouvements consiste k monter les sondes 

25 sur des supports dont le mouvement est mesurable, par exemple un bras articule dont 
les mouvements sont codes comme dans la demande EP-A-0 247 916; dans ce cas, on 
peut proc€der k I'introduction de la sonde de therapie, puis k l'acquisition de la 
position relative des deux sondes, par exemple en pointant un point donne de la sonde 
de therapie sur l'image fournie par la sonde d'imagerie. II suffit, aprfes cette 

30 acquisition, de suivre les mouvements des sondes de therapie et d'imagerie pour 
connaitre et du dispositif d'imagerie. 

On peut pour coordonner les mouvements d'une sonde de therapie et d'une 
sonde d'imagerie utiliser aussi tous les systdmes de codage k distance connus en soi, 
comme les systemes de codage k distance k transmission par infrarouge, magnetique, 

35 ou ultrasonore) 

Dans un troisieme mode de realisation, un seul transducteur est utilise pour le 
traitement et pour le reperage des vaisseaux sanguins en mode Doppler puls6. Les 
vaisseaux peuvent par exemple faire partie du p6dicule du myome. Dans une variante 
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de l'invention, une partie seulement du transducteur peut etre utilise pour le reperage. 
L'avantage de cette configuration est le gain de place resultant de l'absence d'un 
transducteur suppl£mentaire d'imagerie. L'appareillage peut etre simplifie puisque ne 
comportant pas de balayage mteanique. Celui-ci est en effet inutile, lorsqu'il s'agit de 
5 traiter des vaisseaux sanguins, dont le diam&tre est g^ralement de l'ordre de 
grandeur de la zone focale du transducteur de tir. On peut effectuer les tirs au mSme 
endroit. 

Les modes de realisation qui viennent d'fitre mentionnds peuvent etre combines. 
Ainsi, la sonde exteme peut etre utilis£e pour un reperage pr6alable k Timagerie 

10 echographique, avantageusernent en utilisant le mode Doppler couleur si le praticien 
souhaite traiter les vaisseaux, ou le pddicule d'un myome; la sonde vaginale est alors 
introduite et manipul^e par Toperateur de telle sorte que le point focal du transducteur 
coincide avec le pedicule. Ce positionnement peut s'effectuer gr&ce au transducteur 
d'imagerie prgvu sur la sonde, qui pennet une visualisation du p6dicule du myome ou 

IS du myome lui-mSme; en eflfet, 1'echographie en mode Doppler pulse est directive et 
permet de mesurer la distance, comme expliqufe en reference k la figure 2. On peut 
aussi dans le premier ou le second mode de realisation utiliser une sonde de therapie 
sans balayage. 

Le fonctionnement de l'appareil du premier mode de realisation de l'invention 
20 est le suivant L'op£rateur introduit la sonde dans le vagin de la patiente, et utilise le 
transducteur d'imagerie pour visualiser la zone k traiter, et positionner la sonde de 
sorte k amener la tache focale du transducteur de therapie au voisinage de la zone k 
traiter. II est clairement avantageux dans ce cas d'utiliser un transducteur d'imagerie 
fonctionnant en echographie Doppler, pour permettre aussi une mesure de distance. 
25 La sonde d'imagerie est le cas ech£ant deplacle pour proc6der ensuite au traitement 
de therapie. On peut entre deux Stapes de traitements visualiser la zone traitee et 
verifier les efFets du traitement. 

Dans le cas du 2*"* mode de realisation, le fonctionnement de l'appareil de 
Tinvention est le suivant. L'op6rateur met en place la sonde de therapie dans le vagin 
30 de la patiente k traiter, de telle sorte que le transducteur de therapie se trouverait 
sensiblement en position de tir. Dans une telle position, le transducteur peut se 
trouver k 2 ou 3 centimetres de la zone k traiter. 

L'operateur procfede ensuite k la localisation de la zone k traiter, par exemple 
par echographie en mode B, ou par 6chographie Doppler en mode pulse, comme 
35 decrit plus haut. Toperateur fixe la position relative du transducteur d'imagerie et de 
la sonde, comme explique plus haut. 

Aprts reperage, la zone k traiter est deiimitee, et le traitement peut commences 
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Dans tous les modes de realisation, pour Ie traitement, le transductcur de 
therapie 6met des ultrasons de puissance vers la zone k traiter, le cas 6cheant avec un 
balayage de la zone. L'effet des ultrasons est de porter la zone k traiter k une 
temperature importante, typiquement k une temperature sup6rieure a 45°, en un temps 
5 aussi bref que possible. 

Le traitement peut s'effectuer pour les myomes en coagulant la masse, par 
exemple en efTectuant un balayage cadence de la zone k traiter par la tache focale du 
transducteur de therapie. On peut aussi coaguler le p6dicule, c'est a dire les vaisseaux 
sanguins qui le composent et qui alimentent le fibrome. Dans ce cas la masse 

10 tissulaire se necrosera par ischemic Cette coagulation des vaisseaux du pedicule peut 
s'obtenir comme indique dans Particle de Delon-Martin C. et autres reference plus 
haut. On peut aussi utiliser d'autres protocoles de traitement du pedicule. La 
coagulation des vaisseaux peut dtre directe, en chauffant ces vaisseaux et le sang 
qu'ils contiennent. Dans ce cas l'intensite ultrasonore est de valeur relativement 

15 modeste, par exemple de Tordre de 1000 W/cm 2 . La coagulation des vaisseaux peut 
encore dtre indirecte, les ultrasons etant 6mis suivant une intensite eievee, 
typiquement superieure k 10 000 W/cm 2 , de fa$on que les parois de vaisseaux soient 
endommages, provoquant ainsi des embolies. Ce proc6d£ de traitement s'applique 
non seulement aux myomes, mais aussi k d*autres types de tumeurs pr£sentant un 

20 pedicule ou qui sont alimentes par des vaisseaux sanguins localises. 

Le 3*"* mode de realisation de 1'invention est particulierement avantageux pour 
la destruction des vaisseaux sanguins, par exemple ceux contenus dans les pedicules 
qui ferment la base de certaines tumeurs, par exemple les polypes vesicaux ou 
rectaux, ou certains myomes uterins. Dans ce cadre, le medecin procfcde de la manure 

25 suivante: il introduit la sonde k proximite du vaisseau k detruire, il place la sonde en 
mode d'emission - reception Doppler pulse et observe le signal. D d£place la sonde 
en regard du vaisseau de telle sorte k maximiser le signal Doppler, ce qui indique que 
le vaisseau est dans 1'axe du transducteur. Puis, en observant la distance entre le 
transducteur et la source echogene (le vaisseau) il deplace la sonde dans l'axe du 

30 transducteur de fason que le point focal du transducteur se trouve sur le vaisseau. II 
peut alors effectuer les tirs. 

Dans tous les cas, entre chaque tir, i. e. entre chaque emission d*un train 
d'ultrasons, le transducteur d'imagerie peut etre utilise pour verifier Teffet de 
replication des ultrasons, et surtout pour le guidage des tirs; il est avantageux de 

35 verifier entre chaque tir la position de la zone k traiter. A cet effet, on peut pr6voir un 
suivi automatique de la zone k traiter par le transducteur de therapie, sur la base des 
informations foumies par le transducteur d'imagerie. On peut aussi aflicher la zone k 
traiter, en la materialisant sur un 6cran montrant la zone traitee ; on peut alors offrir k 
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I'opgrateur la possibility d'arreter le traitement, si la zone trait6e s'est d£plac6e par 
rapport a la tache focale du transducteur de therapie. 

L'invention permet ainsi le traitement des myomes, des vaisseanx sanguins ou 
d'autres types de tumeurs ou analogues pr6sentant un p6dicule, suivant un protocole 
5 simple et sans danger. Les risques de brulure sont limit£s; des brulures peu probables 
a Tinterface entre la sonde et les tissus seraient sans consequences. 

La figure 2 montre un diagramme expliquant le principe du debitmfetre k effet 
Doppler k Emission puls6e. On a represents k la figure un transducteur agissant 
comme emetteur r6cepteur, un vaisseau sanguin avec le volume de mesure V m , et, 

10 dans le bas de la figure, les ultrasons €mis et re^us sur le transducteur. 

D'une manifere g6n6rale les appareils a effet Doppler permettent de detecter les 
flux sanguin qui se trouvent en regard de la sonde ultrasonore. On a pour habitude de 
distinguer les d6bitm£tres Doppler k emission continue et les debitm&tres Doppler k 
emission puls6e. Les premiers permettent de savoir que, en regard de la sonde il y a 

15 ou il n'y a pas de flux sanguin mais ne permettent pas de situer k quelle profondeur se 
trouve le flux sanguin. En revanche, les seconds permettent de determiner non 
seulement l'existence, mais aussi la distance d'un flux sanguin par rapport k la sonde. 

Comme le montre la figure, le transducteur 6met p6riodiquement un train 
d'onde ultrasonore de dur6e x e ; cette dur6e est typiquement de 1'ordre de quelques 

20 periodes, par exemple une dizaine de periodes. Les ultrasons sont 6mis k une 
frequence de 1 k 20 MHz suivant la profondeur d'exploration. Plus la profondeur veut 
etre grande plus la frequence choisie sera faible. Dans le cas du traitement des 
myomes selon l'invention, une frequence de 3 a 5 MHz est appropri6e. 

Les ultrasons sont refiechis par les diftSrents interfaces se trouvant dans la 

25 direction de propagation des ultrasons, et notamment par les parois du vaisseau. lis 
sont aussi refiechis par les particules en mouvement, avec une frequence difT6rente du 
fait du mouvement des particules; la difference de frequence est appeiee "effet 
Doppler" et permet de determiner la vitesse des particules. Les ultrasons refiechis 
sont recueillis par le mfime transducteur qui joue alors le r&le de transducteur 

30 r6cepteur. 

Le temps s^parant remission et la reception des diflKrents echos est fonction de 
la distance entre le transducteur et la cible qui a provoqu6 la reflexion. L'etude du 
signal r&pi permet de determiner la vitesse dans un volume determine et de connaitre 
point par point la vitesse des cibles situ6es le long de I'axe zz* de propagation des 
35 ultrasons. 

Dans Fexemple de la figure, on a represente les 6chos des parois, ainsi que les 
echos provenant des cibles en mouveraents (ici essentiellement les globules rouges) 
Les ultrasons renvoy6s par exemple par les particules situes dans le volume de 
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mesure Vm sont re^us sur le rfcepteur au bout de la dur6e x<j. La taille du volume a 
explorer est definie par la dur6e x r pendant Iaquelle on analyse les signaux r6fl6chis. 
De la sorte, le r6glage de la durde td permet de determiner la distance a la cible, 
tandis que le r6glage de la dur6e x r permet de determiner le volume de la cible. 
5 Quand toutes les cibles a analyser ont 6t6 explor6es un autre train d'6mission est 

envoye. Compte tenu de Tambiguj'te distance- frequence la pdriode de repetition est de 
l'ordre de quelques kHz a 20 kHz. On note sur la figure x e la durde d'un train 
d'impulsions, et T R la dur6e entre deux trains d'impulsions. 

Pour une utilisation selon l'invention, l'analyse du signal permet de repfrer les 

10 parois du myome ou du pldicule du myome. On peut alors rigler la dur£e xd et la 
dur£e x r pour mesurer la vitesse du sang dans le p6dicule. Ainsi, on repfere 
simplement et efficacement les tissus a traiter, et on peut amener la tache focale du 
transducteur de therapie sur la zone a detruire. De la m§me fa9on, le transducteur 
d'imagerie permet de verifier I'existence de flux sanguin aprfcs le traitement. En effet 

1 5 lorsque la coagulation est complete, le signal Doppler est inexistant. 

Des appareils a effet Doppler de type pulse et des appareils qui en decoulent a 
savoir les systemes duplex et les imageurs Doppler couleur. sont decrits dans la 
publication "Veiocimetrie Doppler Application en pharmacologic cardio-vasculaire 
animate et clinique" par Peronneau. Editions INSERM. 

20 Le traitement efFectue grace a l'invention peut done comprendre les etapes 

suivantes: 

- mise en place ou positionnement grassier du transducteur de therapie, par 
exemple introduction d'une sonde intracavitaire dans une cavite du patient ; 

- rep6rage de la zone a traiter par echographie Doppler, et notamment par 
25 echographie Doppler puls6e; 

- positionnement du transducteur de therapie pour le traitement ; 
traitement par ultrasons focalises, avec ou sans balayage. 

Comme explique plus haut, l'echographie Doppler s'effectue a I'aide d'un 

transducteur d'imagerie additionnel ou a I'aide du transducteur de therapie lui-m6me, 
30 qui constitue dans ce cas un transducteur d'imagerie. Dans le premier cas, le 

transducteur d'imagerie peut fitre sur le m&me support que le transducteur de therapie, 

ou sur un support distinct. 

On peut aussi pr£voir entre des etapes de traitement, des etapes de visualisation 

par imagerie; ceci est particulierement interessant dans le cas de traitement de flux 
35 sanguins - vaisscaux sanguins, p£dicules de myomes ou autres. En effet, dans ce cas, 

la disparition ou la diminution du signal Doppler en dessous d'un certain seuil peut 

etre utilise pour commander FairSt du traitement. 
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Dans le cas d'un transducteur de thfrapie et d'un transducteur d'imagerie sur des 
supports difKrents, on privoit de preference une £tape dc mesure ou de calcul de la 
position relative des transducteurs. 

Bien entendu, la pr£sente invention n ! est pas limit6e aux exemples et modes de 
5 realisation d£crits et represents, mais elle est susceptible de nombreuses variantes 
accessibles & lTiomme de Tart. Le protocole de traitement de l'invention peut 
comprendre des cycles altern6s de localisation et de traitement; on peut aussi pr&voir 
un r£glage des param&tres de traitement comme d£crit dans la demande de brevet 
depos6e par la demanderesse le 13.05.98 sous le numdro 98 06044, et intitulee 
1 0 "Procdde de mesure de reflet d'un traitement sur un tissu". 

En particulier, le dispositif selon l'invention peut Stre utilise avantageusement 
pour la coagulation de vaisseaux sanguins par ultrasons focalis6s. 

L'invention s'applique egalement & tout type de tumeurs qui sont nourries par 
un p6dicule, par exemple les polypes vesicaux ou digestifs. 
15 II est aussi possible de pr6voir des dispositifs distincts pour exciter d'une part le 

transducteur de therapie, et d'autre part le transducteur d'imagerie. On entend par 
"g6n6rateur d'impulsions" l'ensemble des dispositifs qui permettent d'exciter les deux 
transducteurs. 

On a d6crit l'invention dans le cas de sondes intracavitaires; elle s'applique 
20 aussi a des traitements extern es. 



12. 

REVINDICATIONS 



2794018 



1. Un appareil de localisation et de traitement par ultrasons, comprenant au moins un 
transducteur de th&apie (5) et au moins un transducteur d'imagerie (8), le transducteur 

5 d'imagerie 6tant fixe dans le transducteur de therapie, et un gSnerateur d'impulsions (7) 

excitant le transducteur de therapie et excitant le transducteur d'imagerie en 6chographie 
Doppler puls6e. 

2. L'appareil selon la revendication 1, caract6rise en ce que le transducteur d'imagerie est 
1 0 fixe au centre du transducteur de therapie. 

3. L'appareil selon la revendication 1 ou 2, caract6ris6 en ce que le transducteur de therapie 
est port6 par une sonde, de pr6f£rence une sonde vaginale (1). 

15 4. L'appareil selon la revendication 3, caracterisS en ce que le transducteur de thdrapie est 
dispose a Textremit6 de la sonde, pour permettre le traitement des tissus uterins. 

5. L'appareil selon la revendication 3 ou 4, caract6ris6 en ce que le transducteur de therapie 
pr&ente une longueur focale adapte au traitement des myomes (4) uterins lorsque la 

20 sonde est introduite dans le vagin d'une patiente. 

6. L'appareil selon la revendication 3, 4 ou 5, caracterise en ce que le transducteur 
d'imagerie (8) est dispose sur la sonde. 



25 7. 



30 



L'appareil selon la revendication 6, caract6ris6 en ce que le transducteur d'imagerie et le 
transducteur de therapie sont confondus. 



8. L'appareil selon la revendication 3, 4 ou 5, caract6rise en ce qu'il presente un deuxieme 
sonde, de preference externe, sur laquelle est dispos6 le transducteur d'imagerie. 

9. L'appareil selon la revendication 8, caracterise en ce qu'il comprend des moyens de 
mesure de la position relative de la sonde portant le transducteur de therapie et de la 
sonde portant le transducteur d'imagerie. 
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